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Auf den schriftlichen Bescheid vom 3.12.2004: 
Anderungen in den Anspruchen 

Ein neuer Satz Anspruche 1 bis 15 wird eingereicht, um die ursprunglichen Anspruche 1 bis 16 
zu ersetzen. 

Der Prufer wird hoflichst gebeten, einen Neuheit und erfinderische Tatigkeit anerkennenden 
Internationalen Vorlaufigen Prufungsbericht auf der Basis der hiermit eingereichten Anspruehe 
1 bis 15 zu erstellen. Falls der Prufer nach wie vor Bedenken bezuglich der erfinderischen Ta- 
tigkeit haben sollte, wird hoflichst um die Moglichkeit einer telefonischen Erorterung in dieser 
Angelegenheit gemafc Regel 66.6 PCT, d.h. vor Erlafi des Internationalen Vorlaufigen Pru- 
fungsbescheids, gebeten. Der Unterzeichnende wird den Prufer im Verlauf des Februars 2005 
telefonisch kontaktieren. 

Der neue Anspruch 1 basiert auf den ursprunglichen Anspruchen 1, 5 und 11. 

Die neuen Anspruche 2 bzw. 3 entsprechen jeweils den ursprunglichen Anspruchen 2 bzw. 3, 
aulier dafJ das biologische Probenmaterial als humane Gewebeprobe spezifiziert wurde. Die 
Offenbarung dazu findet sich im ursprunglichen Anspruch 11. 
Der neue Anspruch 4 entspricht dem ursprunglichen Anspruch 4. 
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Der neue Anspruch 5 entspricht dem ursprunglichen Anspruch 5, aufier dafi der definierte Zeit- 
raurn von weniger als etwa 25 Minuten, der in Anspruch 1 aufgenommen wurde, gestrichen 
wurde. 

Die neuen Anspruche 6 bis 10 entsprechen jeweils den ursprunglichen Anspruchen 6 bis 10. 

Die neuen Anspruche 11 bzw. 12 entsprechen jeweils den ursprunglichen Anspruchen 12 und 
13. 

Der neue Anspruch 13 entspricht dem ursprunglichen Anspruch 14, aufier dafi das Probenma- 
terial als humane Gewebeprobe spezifiziert wurde. Die Offenbarung dazu findet sich im ur- 
sprunglichen Anspruch 1 1 . 

Der neue Anspruch 14 entspricht dem ursprunglichen Anspruch 15. 

Der neue Anspruch 15 entspricht dem ursprunglichen Anspruch 16, aufier dafi das biologische 
Probenmaterial als humane Gewebeprobe und die biologische Probenmaterial-Sammlung als 
humane Gewebeproben-Sammlung spezifiziert wurde. Die Offenbarung dazu findet sich im 
ursprunglichen Anspruch 1 1 . 

Neuheit 

Die Neuheit des gemafi Anspruch 1 beanspruchten Gegenstandes der vorliegenden Anmel- 
dung wurde in dem oben genannten Bescheid nicht beanstandet. Somit wird von Aufierungen 
zur Neuheit abgesehen. 

Erfinderische Tatigkeit 

Zur weiteren Abgrenzung vom Stand der Technik wurde zusatzlich das isolierte biologische 
Probenmaterial als humane Gewebeprobe und der definierte Zeitraum auf weniger als etwa 25 
Minuten zwischen Isolation und Konservierung spezifiziert. 

Die Druckschriften D1 und D2 legen, weder einzeln noch in Kombination, einem Fachmann das 
erfindungsgemafie Verfahren zur Erstellung einer Sammlung von isolierten humanen Gewebe- 
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proben nahe, wobei isolierte humane Gewebeproben innerhalb eines definierten Zeitraums von 
weniger als etwa 25 Minuten nach der Isolation aus ihrer naturlichen Umgebung konserviert 
und nachfolgend gelagert werden. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Verfahren zu Erstellung einer Sammlung von 
humanem Gewebeprobenmaterial, das den biochemischen Zustand in seiner naturlichen Um- 
gebung, d.h. in vivo, zuverlassiger wiedergibt (vgl. Seite 3, Zeilen, 4 bis 6, der vorliegenden 
Anmeldung), bereitzustellen. 

Diese Aufgabe wird dadurch gelost, daft das humane Gewebeprobenmaterial innerhalb eines 
definierten Zeitraumes von weniger als etwa 25 Minuten nach der Isolation des Gewebepro- 
benmaterials aus seiner naturlichen Umgebung konserviert und nachfolgend gelagert wird und 
der Zeitraum von weniger als etwa 25 Minuten zwischen der Isolation und Konservierungen 
verschiedener Probenmaterialien eine definierte maximale Abweichung aufweist. 

Dokument D1 beschreibt ein Verfahren zur Bestimmung des Gehaltes von zellassoziierten Mo- 
lekulen in einer flussigen Probe (vgl. Abstrakt, Satz 1, Dokument D1). Die Probe wird dabei auf 
ein Filterpapier aufgetragen und nachfolgend getrocknet, wodurch die Probe gelagert werden 
kann. Anschlieftend konnen die zellassoziierten Molekule wieder von dem Filterpapier gelost 
und vermessen werden (vgl. Anspruch 1, Dokument D1). 

Bei dem erfindungsgemaften Verfahren handelt es sich jedoch nicht um ein Verfahren zur 
Messung und Trocknung von Proben, sondern es handelt sich um ein Verfahren zur Erstellung 
einer humanen Gewebeproben-Sammlung, wobei der Zeitraum zwischen der Isolierung und der 
Konservierung der Proben als besonders kritisch anzusehen ist. Aufgrund der Tatsache, daft in 
Dokument D1 ein Messverfahren furflussige Proben beschrieben wird, wurde der Fachmann 
fur das Erstellen einer humanen Gewebeproben-Sammlung Dokument D1 uberhaupt nicht he- 
ranziehen. Es ist darauf hinzuweisen, daft die Konservierung von humanen Gewebeproben 
durch Trocknung auf Filtern nicht moglich ist. 

Selbst wenn das Dokument D1 vom Fachmann herangezogen wurde, ist das Isolieren von hu- 
manen Gewebeproben innerhalb eines definierten Zeitraums von weniger als 25 Minuten, wo- 
bei der Zeitraum zwischen Isolierung und Konservierung eine definierte maximale Abweichung 
aufweist, weder in D1 angesprochen noch durch D1 nahegelegt. Dokument D1 beschreibt viel- 
mehr ein Messverfahren und daft die Proben vor der Messung getrocknet werden . 
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Dokument D1 gibt auch keinen Hinweis darauf, daft schon der Zeitraum zwischen der Isolation 
der Proben und vor der Konservierung kritisch sein konnte. Insbesondere findet sich auch kein 
Hinweis, daft der Zeitraum zwischen Isolation und Konservierung weniger als 25 Minuten zu 
betragen und eine definierte maximale Abweichung aufzuweisen hat. Auch die weiteren Zeitan- 
gaben in Dokument D1 betreffen lediglich die Trocknung selbst. Gemaft der Lehre von D1 soil 
die flussige Probe innerhalb von 5 bis 30 Sekunden von dem Filterpapier absorbiert werden 
(vgl. Spalte 6, Zeilen 28 bis 39, Dokument D1) und dann in einem Zeitraum von 1 bis 4 h ge- 
trocknet werden (vg. Spalte 6, Zeilen 46 bis 47, Dokument D1). Der angegebene Zeitraum von 
1 bis 4 h liegt in einem ganz anderen Bereich als der in dem neuen Anspruch 1 angegebene 
Zeitraum von weniger als 25 Minuten. Daruber hinaus entnimmt der Fachmann im Hinblick auf 
den vollig variablen Zeitraum von 1 bis 4 h der D1 , daft es nicht auf eine zeitliche Abweichung 
bei den Trocknungszeiten ankommt. 

Ausgehend von dem Verfahren zur Bestimmung des Gehaltes von zellassoziierten Molekulen in 
einer flussigen Probe gemaft Dokument D1 gelangt der Fachmann nicht zu dem gemaft An- 
spruch 1 beanspruchten Verfahren zur Erstellung einer Sammlung von humanem Gewebepro- 
benmaterial bzw. zu der gemaft Anspruch 15 beanspruchten humanen Gewebeproben- 
Sammlung. 

Dokument D2 beschreibt ein Verfahren zum Nachweis verschiedener Analyte in einer Probe, 
wobei durch einen speziellen Puffer eine schnelle Aufbereitung der Probe fur eine Nukleinsau- 
reamplifikation innerhalb eines Zeitraumes von weniger als 5 Minuten ermoglicht wird (vgl. 
Spalte 9, Zeilen 34 bis 65, Dokument D2). Ausgehend von der Aufgabe, ein Verfahren zur Er- 
stellung einer Sammlung von humanem Gewebeprobenmaterial, das den biochemischen Zu- 
stand in seiner naturlichen Umgebung (in vivo) zuverlassiger wiedergibt, wurde der Fachmann 
Dokument D2, das lediglich ein Verfahren fur die schnelle Aufarbeitung von Proben fur die PCR 
und Sequenzierung beschreibt, nicht heranziehen. 

Selbst wenn der Fachmann das Dokument D2 in Betracht Ziehen wurde, gibt Dokument D2 
keinen Hinweis, daft der definierte Zeitraum zwischen der Isolierunq und Konservierung von 
humanen Gewebeproben weniger als 25 Minuten zu betragen und eine definierte maximale 
Abweichung aufzuweisen hat. Dokument D2 fuhrt lediglich aus, daft lediglich der Zeitraum fur 
die Verarbeitunq der Probe 5 Minuten betragen sollte, wobei die Zeitersparnis wahrend der 
Probenaufarbeitung fur die PCR das Ziel ist (vgl. Spalte 9, Zeilen 45 bis 50, Dokument D2). 
Ferner werden gemaft der Lehre der D2 Stuhlproben verarbeitet. Ublicherweise werden die 
Stuhlproben vom Patienten Zuhause abgefullt und dann in ein Labor versandt. Der Zeitraum fur 
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den Versand ohne Konservierung betragt 1 bis 2 Tage. Somit ist es aulierst fernliegend, aus 
der Isolation des Stuhl-Probenmaterials aus seiner nattirlichen Umgebung und einer im Doku- 
ment D2 nicht in Erwagung gezogenen Konservierung einen Zeitraum von weniger als 25 Mi- 
nuten zwischen der Isolation und Konservierung in Betracht zu Ziehen. 

Auch die Kombination der Lehren von Dokument D1 und D2 legen das erfindungsgemafie 
Verfahren und die humane Gewebeproben-Sammlung nicht nahe. Zum einen wurde ein Fach- 
mann ausgehend von D1 als nachstliegender Stand der Technik, welche ein Trocknungs- und 
Messverfahren fur zellassoziierte Molekule beschreibt, nicht Dokument D2 in Betracht Ziehen, 
das ein beschleunigtes Verfahren zur Aufarbeitung einer Stuhlprobe fur die PCR und Sequen- 
zierung beschreibt. Daruber hinaus erhalt der Fachmann auch bei Kombination der Lehren der 
Dokumente D1 und D2 keinen Hinweis, daft ein definierter Zeitraum von weniger als 25 Minu- 
ten mit einer definierten maximalen Abweichung bei verschiedenen humanen Gewebeproben 
zwischen der Isolation und Konservierung von humanen Gewebeproben einzuhalten ist. 

Keine der Druckschriften D1 und D2 legen, weder einzeln noch in Kombination, einem Fach- 
mann das erfindungsgemafie Verfahren zur Erstellung einer Sammlung von isoliertem huma- 
nen Probenmaterial Oder die humane Gewebeproben-Sammlung nahe. Das erfindungsgemafie 
Verfahren und die erfindungsgemafie humane Gewebeproben-Sammlung ermoglicht vorteil- 
hafterweise aufgrund des standardisierten Zeitraums zwischen der Isolation der humanen Ge- 
webeproben bis zur Konservierung einen echten Vergleich des biochemischen und/oder des 
phvsioloqischen Zustandes der isolierten Probenmaterialien von qesunden und patholoqischen 
Gewebeproben in einem Zustand, der die in vivo Situation wiederqibt oder weitqehend wieder- 
qibt , da die Unterschiede zwischen Proben nicht auf das jeweilige Aufarbeitungsverfahren und 
die unterschiedliche Zeitdauer, sondern auf die jeweiligen molekularen Ursachen der jeweiligen 
Erkrankung und Entartung zuruckzufuhren sind (vgl. Seite 5, Zeilen 4 bis 18, der vorliegenden 
Anmeldung). 

Nach diesseitiger Auffassung beruht das gemafi neuem Anspruch 1 beanspruchte Verfahren 
bzw. die gemafi neuem Anspruch 15 beanspruchte humane Gewebe-Sammlung auf erfinderi- 
scher Tatigkeit. 
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Antrage 

Aufgrund der Anderungen in den Anspruchen und den diesbezugliche Ausfuhrungen wird hof- 
lichst beantragt, die Patentfahigkeit des Gegenstandes der neuen Anspruche 1 bis 15 anzuer- 
kennen und einen positiven vorlaufigen Prufungsbericht zu erlassen. 



Dr. Armin Walcher 
Patentanwalt 
Zusammenschlufi Nr. 39 



Anlaqen: 

Neue Anspruche 1 bis 15 mit handschriftlichen Einfugungen 
Neue Anspruche 1 bis 15 in Reinschrift 
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Patentanspruche 

Verfahren zur Erstellung einer Sammlung von isolierten humanen 
Gewebeproben, wobei die isolierte humane Gewebeprobe innerhalb 
eines definierten Zeitraums nach Isolation des Probenmaterials aus 
seiner naturlichen Umgebung konserviert und nachfolgend gelagert 
wird, wobei der definierte Zeitraum zwischen Isolation und 
Konservierung verschiedener humaner Gewebeproben weniger als 
etwa 25 Minuten betragt und eine definierte maximale Abweichung 
aufweist. 

Verfahren gemafi Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

daft die Beschaffenheit der humanen Gewebeprobe nach der 
Isolation aus seiner naturlichen Umgebung und vor der 
Konservierung erfaftt und dokumentiert wird. 

Verfahren gemaft Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daft die humane Gewebeprobe ein definiertes Volumen aufweist. 

Verfahren gemaft einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die definierte maximale Abweichung des definierten Zeitraums 
nicht mehr als etwa 10 %, vorzugsweise nicht mehr als etwa 5 %, 
bezogen auf den definierten Zeitraum, betragt. 

Verfahren gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, 
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dafi der definierte Zeitraum weniger als etwa 15 Minuten betragt. 



5 6. Verfahren gemafi einem der Anspruche 1 bis 5, 

dadurch gekennzeichnet, 

dad der definierte Zeitraum etwa 12 Minuten betragt. 

7. Verfahren gemafc einem der Anspruche 1 bis 5, 
10 dadurch gekennzeichnet, 

Q dafi der definierte Zeitraum etwa 10 Minuten betragt. 

8. Verfahren gemafl einem der Anspruche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

15 daft die Konservierung durch Kryokonservierung oder durch 

chemische Konservierung erfolgt. 

9. Verfahren gemaft Anspruch 8, 
dadurch gekennzeichnet, 

20 daft bei der chemischen Konservierung Vernetzungsmittel mit 

reaktiven Gruppen verwendet werden. 

^ 10. Verfahren gemaft Anspruch 9, 

v. dadurch gekennzeichnet, 

25 daft die Vernetzungsmittel aus der Gruppe ausgewahlt werden, die 

aus Formaldehyd, Polyaldehyden, vorzugsweise Dialdehyden, 
Polyepoxidverbindungen, vorzugsweise Di- und/oder 



Triepoxidverbindungen, und/oder Gemischen davon besteht. 



30 11. 



Verfahren gemaB nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 
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dafi die humane Gewebeprobe tumorfreies Gewebe, Tumorgewebe 
und/oder Fettgewebe ist. 

Verfahren gemafi Anspruch 1 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Tumorgewebe zentrales oder peripheres Tumorgewebe ist. 

Verfahren gemafi einem der Anspruche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der humanen Gewebeprobe Datensatze zugeordnet werden. 

Verfahren gemafi Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Datensatze Informationen uber die Anamnese, Medikation, 
Narkose, Operationsverlauf, klinische Parameter und/oder 
Nachsorgedaten umfassen. 

Humane Gewebeproben-Sammlung, die isoliertes und gemafi dem 
Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 14 aufbereitetes 
biologisches Probenmaterial enthalt. 



